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摘要：本文对呼伦贝尔地区小型乳制品出口生产企业建立、实施和维护 HACCP 体系

情况进行了调研，重点分析了体系维护存在的问题和运用该体系进行风险管理活动中存在的

缺陷，并提出了完善验证程序、强化法规层面的规制、注重不同体系整合等项建议。 
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1. HACCP体系建立和运行质量的调查和分析。 

在对已经建立并运行 HACCP 体系的企业的实施与维护情况的调查中，我们发现了如

下几个主要问题： 

1.1 管理制度不尽规范，如有的企业没有明确的 HACCP 计划实施小组，只是由

ISO9001:2008 体系运行管理部门负责监管 HACCP 体系运行情况，较大程度上导致该体系运

行更多流于形式，影响到该体系对企业安全/卫生的实际监控作用；有些企业虽然建立了

HACCP小组，但实际上未能发挥其应有作用，如长时期没有组织小组对该体系运行效果进行

必要的评审和改进活动；同样的乳制品生产工艺，但不同企业设定的 CCP却不尽相同，有的

设定 3个关键控制点，有的则设定 5个，说明部分企业建立该体系缺乏科学性，在判断哪些

控制点是关键控制点上出现了失误。 

1.2 HACCP体系的建立和实施在空间上处于较大的局限性，只是在企业的生产加工环

节建立和实施了该体系，而对供应商和销售环节却没有提出和实施明确的 HACCP相关要求，

使其实际效果受到严重制约，这既不符合“供方——组织——顾客”这一质量管理科学体系

的理念，更不适应当前食品安全形势对企业责任主体的全面要求。 

1.3 体现持续改进理念不明显，主要是在对 HACCP计划的确证方面（验证），存在问

题较多，如有些企业对 HACCP计划体系文件长期不进行修订完善，在技术力量支持上存在严

重缺陷，本企业缺乏相关的技术专家，也不能提供利用社会资源进行管理的证明，没有发现

其曾聘请专家进行评审和提出修订意见，即使是在法律法规发生重要变化的情况下仍然如

此。没有体现出“P---D---C---A”的理念。如有些企业在发生“三聚氰胺事件”之后，相

当长时间内没有对 HACCP计划予以确证和修订，以及国务院颁布“乳制品监管条例”之后，

也没有对该体系进行必要的维护，这些充分说明这些企业的体系没有能够实时识别法律法规

的相关变化，未能够较好的体现持续改进的功能。 

2. 企业的 HACCP 体系在风险控制活动中存在主要问题分析。 

由于存在上述技术和管理方面的缺陷，这些企业的 HACCP 体系在应对可能发生的安

全/卫生风险时，往往不能发挥其应有的作用。除以上提出和分析的问题之外，还有如下几

个方面的因素： 

2.1监测技术能力的不足制约其监控活动效果，这些中小企业因为其设备和人员能力

所限，不能实时开展某些进口国/国际组织（如 CAC），甚至我国标准所要求的项目，对有些

项目采取送样委托监测的方式，或者只能进行频次较低的抽查监测，而且只是对成品和原料

中的几个污染来源，而不是所有来源，如只进行成分、添加剂、抗生素等，而对包装物污染、

环境污染等则不能进行监测。这样，由于时间滞后以及密度过低，降低了 HACCP体系的实际

效果。以下是企业实际监测的微生物项目与 CAC/部分进口方要求之间的比对情况（表格 A）： 

 表格 A：企业微生物监测能力状况 

序号 CAC/进口方要求 企业实际监测情况 企业监测能力 



01 布鲁氏菌 N A 

02 肉毒芽孢菌 Y A 

03 Lister氏菌 N U 

04 大肠菌 O157:H7 N U 

05 沙门氏菌 Y A 

06 耶尔森菌 N U 

07 空场弯曲杆菌 N U 

08 金黄色葡萄球菌 Y A 

09 天然毒素 N U 

10 寄生虫 N A 

说明：表格中，N(no)代表没有，Y(yes)代表有；A(able) 代表能够，U(unable)代

表不能。 

这就说明，企业在科学的危害分析和确定关键限值监控程序的同时，必须适时修订

和提升基础计划，使其能够在更广泛的范围内提供有效的基础支持。这也是多数乳制品生产

企业安全/卫生管理活动中存在缺陷的领域。 

2.2 信息采集、风险识别能力相对较弱，导致 HACCP 计划文件不能实时得到必要的

评审和修订，在安全/卫生监控活动中，不能充分有效的识别多种潜在的风险因素，从而导

致其安全/卫生监控体系在研判风险时，在时间上和空间上出现较大漏洞，弱化了其风险控

制能力。如一些企业在进行数年的出口活动之后，仍然对其商品的主要进口市场的食品安全

法规所知甚少，甚至一无所知，而在签订合同时载明按照中国“产品质量法”及相关标准进

行卫生/质量检验和评定等，这既违反了我国相关法规，如国务院“食品安全特别规定”，又

不符合国际惯例，形成了一定的潜在风险。如 2007——2008 年，由于贸易双方所依据的标

准不明确，许多进口方在与上述企业签订的合同中均增加了二恶英监测的要求，企业和检验

检疫机构均不能实施检测，于是只好委托有资质的国际检验机构 SGS 检测，整个周期为 10

天，检测费用为 2万元，由于是批批检测，既延迟了交付活动，又增加了企业的经济负担。 

2.3 组织（企业）同时建立和实施了多个体系，而组织机构、人员的意识/能力、资

源的提供等尚不能很好的适应多个体系同时运行的严密要求，体系整合实际效果还不能达到

预期的目标。人员接受培训的内容多数以 ISO9001:2008为主，其意识/能力也很大程度上停

留在这一层面上，HACCP 体系的运行较大程度上受到质量管理体系的影响，有些甚至对 SSM

的培训也没有充分到位，其安全/卫生预期的保证能力没有能够充分体现。 

3. 对改进乳制品企业 HACCP体系实施与维护的几点建议： 

针对以上调研情况和分析结果，对中小乳制品出口生产企业的 HACCP 体系的维护和

实施，重点应该关注组织机构和工作职责的建立健全、HACCP 体系的适时确证、人员能力/

意识的专门培训、技术法规（进口方/CAC/我国）的实时追踪和转化、监测能力的建设等多

个方面。 

3.1必须充分保证 HACCP适时确证活动和实际效果。调研中发现，体系文件中均已包

含了“建立验证程序”的内容，但在实际实施中却不尽完善，存在的现象是或者未能适时开

展必要的验证（确证）活动，或者将其简单理解为只是校准和记录检查。而实际上，验证程

序的建立比较复杂，它是 7项原理中最难定义的，因为它将其他原理融合为一个原理。企业

最高管理者必须充分意识到验证活动对组织的 HACCP体系的有效运行的关键作用，从而保证

为 HACCP小组的活动提供充分的资源保证。以下是典型的组织（企业）HACCP进度表实例（表

格 B），供企业在实际工作中参考。而在调研活动中，发现几乎所有企业的 HACCP 体系确证

活动远未能达到这一进度表的要求，存在较大差距。 

表格 B：企业建立 HACCP验证进度表的实例 



活动 频率 职责 审核人 

验证活动进度表 一年/根据 HACCP体系的变化 HACCP协调人 企业管理者 

HACCP计划的初始

验证 
计划的最初执行之前或之中 独立的专家* HACCP小组 

HACCP计划的后期

验证 

关键限值更改时；工序发生重大

变化时；设备变化时；体系失败

时；等等 

独立的专家* HACCP小组 

计划中描述的 CCP

监控的验证 
根据 HACCP计划 根据 HACCP计划 根据 HACCP计划 

监控的审查：  显示

同计划一致的纠偏

措施记录 

每月 品质保证 HACCP小组 

全面的 HACCP体系

验证 
每年 独立的专家 企业管理者 

*：由起草执行计划的小组之外的人员完成；可以询问其他的技术专家以及实验室和

企业检测的专家。 

3.2 “食品安全法”规定对所有出口食品，检验检疫机构要对企业及其基地实施备

案管理，根据乳制品安全/卫生要求的敏感性，以及三聚氰胺事件的教训，依据“乳制品监

管条例”的准则，在即将颁布实施的出口食品备案管理实施规定中，应该明确将乳制品纳入

必须实施 HACCP 体系官方验证商品目录中，以国家法规的形式强化乳制品生产加工企业 

HACCP体系的实施效果。至目前，在“出口食品生产企业卫生注册/登记管理办法”附注中，

总计列出 6种商品必须予以注册前实施 HACCP体系验证，其中没有包括乳制品。 

3.3 更多关注多个体系（质量/安全/卫生）整合，以及研究将 HACCP 体系要求扩展

至供应链和销售环节中。如前所述，多个体系在同一个企业的同时实施，对 HACCP体系实际

执行效果一定程度上产生了负面影响，这主要体现在 HACCP 小组和监控人员由于最初受到

ISO9001:2000 质量管理体系培训的制约，一些人员往往习惯于按照质量管理体系的方式去

实施安全/卫生体系，而二者的最大区别就是安全/卫生出现问题不象质量问题可以采取降低

等级等方式进行处理，而必须采取或者重新加工或者改变用途或者销毁处理的方式。HACCP

向供应环节和销售环节的扩展，应该有个循序渐进的过程，初期是理念的推行；然后是建立

体系，先要建立基础计划，这里的基础计划包括 GMP、SSOP、GAP、ISO9000:2000、绿色认

证以及有机认证等多种方式，然后再建立 HACCP计划；最后，还要实施对 HACCP体系的确证。

这些应该在组织和供方/顾客（非最终用户）等相关方的良好互信基础上，通过不断沟通实

现。 

结语：众多的中小乳制品出口生产企业，由于步入国际市场时间较晚，安全/卫生管

理体系建立和实施时间较短，加之资金、信息、人员能力/意识等多种因素的制约，导致其

HACCP体系运行存在许多缺陷，有的甚至已经失败。如何针对其实际情况，研究改进体系的

管理，达到充分性、有效性、持续性，本文在调研基础上尝试性进行了必要的分析和论证。

仅供这些中小企业和监管机构参考。 
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